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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0739/2018

Rio de Janeiro, 03 de setembro de 2018.

Processo n® 5019592-43.2018.4.02.5101,
ajuizado por [___ |

[ 1, neste ato representado por[____ |
I .

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Insulina Glargina (Lantusd’) e Insulina Asparte (Novorapid®).

| — RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Federal do Andaral — SUS e
formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro (Evento: 1_ANEXO2,
pags.10, 11 e 20 a 26), emitidos em 07 de fevereiro e 13 de agosto de 2018, pela médica |
| ] (CREMERJ 1), o Autor, 15 anos, & portador de diabetes
mellitus tipo 1 ha 4 anos, em uso regular de Insulina NPH e Insulina Regular, porém
apresentando diversos episédios de hipoglicemia grave e descontrole glicémico, sendo
necessaria a troca para Insulina Glargina (Lantus”) e Insulina Asparte (NovorapidE)Talém da
realizagéo de testes de glicemia capilar cinco vezes ao dia para um melhor controle glicémico.
E mencionado que, caso o Autor ndo seja submetido ao tratamento indicado, ha risco de
complicagbes crénicas como _deficiéncia visual. insuficiéncia renal e risco de vida pela
hipoalicemia grave, configurando, assim. urgéncia para realizacdo do seu tratamento. Foi
informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): E10 - Diabetes
mellitus insulinodependente e prescritos, em uso continuo, os medicamentos e insumos:

e Insulina Asparte (Novorapido) ou Insulina Lispro (Humalog‘“’) — de acordo com
esquema de corregéo e contagem de carboidratos, em media 40U ao dia
(total: 03 canetas ao més);

e Insulina Glargina (Lantus‘”) — 39U ao dia, via subcutanea, (total: 03 canetas ao
meés);

« Fitas para teste de glicemia — aparelho Accu Chek Active 05 vezes ao dia;
e Agulha BD 4mm para caneta de insulina — 90 unidades ao més;
e Lanceta para realizagéo de testes de glicemia.

Il — ANALISE
DA LEGISLAGCAO

1k A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. "

2. A Portaria de Consolidag&o n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada‘
pela Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018, dispbe, também, sobre as normas para o
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financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execucgdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no @ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugdo SMS n°® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1° que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condig&o e os materiais necessarios a sua aplicagéo e a
monitorag&o da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define,
em seu artigo 712° o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da
glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede
do SUS. : ,

DA PATOLOGIA

1. O Diabetes Mellitus (DM) n&o € uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distlirbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificagéo atual da doenga baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM n&o insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria. A classificag&o proposta pela Organizag&o Mundial da Satide (OMS) e
pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional’.

2. O Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) é uma doenga autoimune, poligénica,
decorrente de destruicdo das células B pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na
produgdo de insulina. Embora a prevaléncia de DM1 esteja aumentando, corresponde a
apenas 5 a 10% de todos os casos de DM. E mais frequentemente diagnosticado em criangas,
adolescentes e, em alguns casos, em adultos jovens, afetando igualmente homens e mulheres.

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da T
Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), S&o Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em: /
<http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 03 set. <
2018.
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Subdivide-se em DM tipo 1A e DM tipo 1B, a depender da presenga ou da auséncia laboratorial
de autoanticorpos circulantes, respectivamente’.

3. A variabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas o
uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragées hormonais da puberdade, menstruagéo e
gestagéo, ou ainda as associadas a alteragbes do comportamento alimentar, ou a
complicagdées do proprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia autonémica, apneia do
sono, o uso de medicagdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

4. A hipoglicemia € uma afecgdo em que as conceniragbes de glicose
sanguineas sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se
nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragéo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagbes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confuséo,
esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de concentragdo, anomalias da viséo,
e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros?.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Lantus®) € uma insulina humana analoga produzida por
tecnologia de DNA-recombinante com duracéo de acdo prolongada. Esté indicada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é indicada para o tratamento de
diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 6 anos de idade ou mais que necessitam
de insulina basal (longa durag&o) para o controle da hiperglicemia®.

2 A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de agdo mais rapido
comparado & insulina humana regular, juntamente com uma concentragéo de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apés uma refeigéo. Tem uma menor duracéo

de acdo comparado & insulina humana regular ap6s injegéo subcutanea. Esta mdlcada para o
tratamento do diabetes mellitus®.

Il —- CONCLUSAQO

1z Inicialmente salienta-se que os medicamentos pleiteados lnsulma Glargina
(Lantus®) e Insulina Asparte (Novorapid®) possuem indicacdo clinica, que 'consta_em
bula*5 para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - diabetes mellitus tipo 1,
relatada em documentos médicos (Evento: 1_ANEXO2, pags.10, 11 e 20 a 26).

2. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

e Insulina Asparte (Novorapid®) analogo de insulina de ag&o rapida, foi incorporada ao
SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1, conforme disposto na Portaria

2 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasllelros de
Endocrinologia Metabologla v. 53, n.4. Séo Paulo, junho/2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 03 set.
2018.

3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segéo 13 (Perturbagdes hormonais), Capltulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 03 set. 2018.

4 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=13357662016&pldAnexo=3146227
>. Acesso em: 03 set. 2018.

5 Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4371452018&pldAnexo=10565993
>. Acesso em: 03 set. 2018.
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SCTIE/MS n° 10 de 21 de fevereiro de 2017°%. Os critérios de inclusdo e de acesso
foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério
da Saude para o tratamento da referida doenga, segundo Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 8, de 15 de margo de 20187. Contudo, apoés consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS -
SIGTAP, na competéncia de 09/2018, constatou-se que Insulina Asparte (Novorapid®)
ainda nao _integra nenhuma relagéo oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio e
Estado do Rio de Janeiro;

 Insulina Glargina (Lantus®) nao esta padronizada nenhuma relagdo oficial de
medicamentos e insumos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

3. A insulina andloga de longa agé&o Glargina foi submetida & analise da
Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Salide (CONITEC-MS),
que recomendou a nao _incorporacdo da referida tecnologia no ambito do SUS para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 1, em virtude de n&o ser custo-efetiva, reduzir o acesso
a tratamentos eficazes ja existentes e apresentar incerteza quanto a ocorréncia de eventos
adversos graves em longo prazo®.

4. No que tange a existéncia de medicamentos fornecidos pelo SUS para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, cabe esclarecer que, no momento, o
SUS disponibiliza apenas as insulinas Regular e NPH para o tratamento do Diabetes Mellitus®.
Com base nestes dados, a Sociedade Brasileira de Diabetes publicou em fevereiro de 2011 o
Posicionamento Oficial SBD n° 01/2011, no _qual prioriza o controle da hipoglicemia tanto
do ponto de vista de sequranca de uso como de promocéao do melhor controle glicémico,
recomendando para isso o uso dos analogos de insulina'®. '

51 Considerando o exposto, & imprescindivel reiterar o relato médico (Evento:
1_ANEXO2, pags.10/11 e 20/26), no qual consta que “... é portador de diabetes mellitus tipo
1 ha 4 anos, em uso regular de Insulina NPH e Insulina Regular, porém apresentando diversos
episédios de hipoglicemia grave e descontrole glicémico...". Assim, neste caso, entende-se
que as insulinas pleiteadas Insulina Asparte (Novorapid®) e Insulina Glargina (Lantus®)
configuram uma nova abordagem terapéutica para o tratamento do gquadro clinico que
acomete o Autor. iy

6. Esclarece-se ainda que, assim como ocorre com todas as insulinas, o ajuste na
dose por exemplo, se houver alteragées de peso, estilo de vida, planejamento da dose de
insulina dos pacientes, ou outras circunstancias que possam promover aumento na
susceptibilidade a hipoglicemia ou hiperglicemia. Qualguer alteracdo de dose deve ser feita
somente sob supervisdo médicat. Assim,destaca-se a importancia do Autor realizar

® Portaria SCTIE/MS n® 10, de 21 de fevereiro de 2017. Torna publica a decis&o de incorporar insulina anéaloga de agéo
rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Insulinas_DiabetesTipo1_final.pdf>. Acesso em: 03 set. 2018.

7 BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticos da Diabete Melito Tipo 1. Portaria Conjunta
n° 8, de 15 de margo de 2018. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_DM_2018.pdf>. Acesso
em: 03 set. 2018. ! E

SBRASIL. Ministério da Satide. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — 114. Insulinas analogas para Diabetes Mellitus tipo I. Setembro 2014. Disponivel em;
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/setembro/05/Relatorio-Insulinas-tipol-FINAL-1 14.pdf>.l Acesso em:
03 set. 2018. ! :

9 BRASIL. Ministério da Salide. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidagdo N° 5, de 28 de setembro de 2017.
Capitulo X. Segao |. Define elenco de medicamentos e insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Salde, nos
termos da Lei n® 11.347, de 2006, aos usuarios portadores de diabetes mellitus. Disponivel em: ! )
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0005_03_10_2017.htmlI>. Acesso em: 03 set. 2018.

10 |ndicagdes e recomendagdes para a disponibilizagéo pelos servigos publicos de salide — Posicionamento Oficial SBD
n° 01/2011, Fevereiro de 2011. Disponivel em: <http:/www.diabetes.org.br/publico/images/pdf/posicionamento-
shd.pdf>. Acesso em: 03 set. 2018. .
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avaliacoes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica
realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

7. Por fim, ressalta-se que o fornecimento de informagdes acerca de menor
custo e disponibilidade do insumo em estoque ndao constam no escopo de atuac&o deste
Nucleo.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

1

JULIANA PEREIRA DE CASTRO VIRGINIA S. PEDREIRA RACHEL OUSA AUGUSTO
Farmacéutica Enfermeira Fafmacéutica
CRF- RJ 22.383 COREN/RJ: 321.417 CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 5



